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0 Vorrichtung zum Implantieren von selbstexpandierenden Endoprothesen. 


0 Eine Vorrichtung zum Implantieren von Endopro- 
thesen (1) weist im wesentlichen einen ausseren 
rohrformigen Korper (2), sowie ein darin angeordne- 
tes, langgestrecktes Kernelement (3) auf. Zum Beta- 
tigen der Vorrichtung verfugen das Kernelemnt (3) 
sowie der rohrformige Korper (2) an ihren proxima- 
len Enden jeweils uber Handgriffe (5, 6). Um zwi- 
schen der Endoprothese (1) und dem Kernelement 
(3) eine Formschlussverbindung herzustellen, weist 
das Kernelement (3) einen Bereich (10) auf, in wel- 
chen ein mit der inneren Form der Endoprothese (3) 


korrespondierendes Relief eingelassen ist. Dadurch 
entstehen zwischen der zusammengefaltet einge- 
schlossen Endoprothese (1) und dem Kernelement 
(3) eine Vielzahl von Formschlusseingriffsstellen. 
Eine solche Ausgestaltung der Vorrichtung erlaubt 
teilweise freigesetzte Endoprothesen (1) durch Vor- 
schieben des rohrformigen Korpers (2) wieder zu- 
sammenzufalten, um die Endoprothese (1) umzupo- 
sitionieren. Durch eine solchermassen ausgestaltete 
Pragung des Kernelements (3) wird ausserdem eine 
sichere und zuverlassige Funktionsweise erreicht. 
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Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Im- 
plantieren von selbstexpandierenden Endoprothe- 
sen nach dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1. 

Endoprothesen der gattungsgemassen Art kon- 
nen beispieisweise in Venen, Gallen- Oder Harnwe- 
gen zur Erhaltung der Durchgangigkeit eingebracht 
werden. Auch werden sie zur Verhutung von Rezi- 
divstenosen im Sinne eines elastischen Recoilings 
oder einer narbigen Konstriktion nach durchgefuhr- 
ter Ballondilatation von Arterien eingesetzt. 

Bei den meisten bekannten Vorrichtungen ist 
die achsiale Lange der Endoprothese im zusam- 
mengefalteten Zustand wesentlich grosser als im 
aufgeweiteten Zustand. Daher ist die Positionierung 
in Gefassen und dergleichen relativ schwierig, da 
die genaue Lange und Lage der Endoprothese erst 
nach deren Entfaltung ersichtlich ist. Bei den mei- 
sten bekannten Vorrichtungen konnen die Endopro- 
thesen durch eine Reiativbewegung zwischen dem 
rohrformigen Korper und dem Kernelement freiges- 
etzt werden. 

Allen heute auf dem Markt erhaltlichen Vorrich- 
tungen ist jedoch gemeinsam, dass die Endopro- 
these, sobald sie teilweise freigesetzt ist, nicht 
mehr zuruckgefaltet werden kann. Das bedeutet, 
dass, sobald die Endoprothese auch nur ein kleines 
Stuck freigegeben ist, die Vorrichtung nur noch aus 
dem Korper entfernt werden kann, indem die Endo- 
prothese ganz freigesetzt und im Korper zuruckge- 
lassen wird. Sobald die Endoprothese teilweise frei- 
gesetzt ist, kann sie ausserdem nur noch proximal 
gezogen, jedoch nicht gestossen werden, da die 
Endoprothese beim Stossen mit ihrem distaien und 
aufgeweiteten Ende das Gefass, in das sie einge- 
bracht werden soil, unweigerlich verletzen wurde. 
Auch die Form der Endoprothese wurde durch 
diese Krafteinwirkung beeintrachtigt; sie wurde ge- 
staucht werden und Ihre Stutzelemente wurden 
knicken. 

Wenn beim Freigeben und Entfalten der Endo- 
prothese festgestellt wird, dass die Endlage nicht 
mit der gewunschten Position in Ubereinstimmung 
kommen wird, sollte somit die Moglichkeit beste- 
hen, die Endoprothese nach dem teilweisen Freige- 
ben auch wieder in die Vorrichtung hineinzuziehen, 
damit sie im zusammengefalteten Zustand entspre- 
chend neu positioniert werden kann. 

Im DE-GBM G 90 10 130.8 ist eine solche, als 
Instrument zum Anbringen eines selbst-expandie- 
renden Aufweitimplantats bezeichnete Vorrichtung 
umschrieben. 

Diese Vorrichtung besteht im wesentlichen aus 
einer ausseren Hulse, in welcher axial ein hohler 
Kern liegt. Am distaien Ende weist der Kern einen 
stufig erhohten Durchmesser auf, wobei das distale 
Ende des Kerns auf das distale Ende der Hulse 
trifft. Urn den Kern ist an seinem distaien Ende ein 
Greifglied angeordnet, das losbar ein selbstexpan- 


dierendes Aufweitimplantat festhalt. Urn eine Reib- 
schlussverbindung zwischen dem Kern bzw. dem 
Greifglied und der Aufweit-Prothese herzustellen, 
besteht das Greifglied aus einem Material mit ho- 

5 her Reibung. Eine weitere Ausfuhrungsform sieht 
zudem noch eine Beschichtung des Greifgliedes 
mit einem Mittel zum losbaren Ankleben des Auf- 
weitimplantats vor. 

Nachteilig bei dieser Vorrichtung ist, dass die 

w aussere Hulse das Aufweitimplantat eng umschlies- 
sen muss, damit wie vorgeschlagen eine Reib- 
schlussverbindung zwischen dem Greifglied und 
dem selbstexpandierenden Aufweitimplantat ge- 
wahrleistet ist. Dadurch entsteht bei einer Relativ- 

15 verschiebung zwischen dem Kern und der ausse- 
ren Hulse, naturlich auch zwischen dem Aufweitim- 
plantat und der Innenwand der ausseren Hulse, 
eine hohe Reibung, so dass dadurch die aufzuwen- 
denden Krafte zum Freigeben des Aufweitimplan- 

20 tats bzw. zum Zuruckziehen desselben gross sind. 
Im weiteren besteht die Gefahr, dass durch die 
relativ hohen aufzuwendenden Krafte die Zuverlas- 
sigkeit in Mitlei dense haft gezogen respektive eine 
genaue Positionierung entsprechend erschwert 

25 wird, weil zu der Reibung zwischen Aufweitimplan- 
tat und ausserer Hulse noch die Reibung des 
Kerns an der ausseren Hulse auf der ganzen restli- 
chen Lange der Vorrichtung hinzukommt. Ausser- 
dem muss ein hoher Aufwand getrieben werden, 

30 um durch Gestaltung der entsprechenden Reibbei- 
werte sicherzustellen, dass die Reiativbewegung 
tatsachlich wie beabsichtigt zwischen Aufweitim- 
plantat und ausserer Hulse stattfindet, obwohl dort 
die Normalkraft auf die Reibflachen um den Betrag 

35 der Expansionskraft des Aufweitimplantats hoher 
liegt als die Normalkraft zwischen Kern und Auf- 
weitimplantat. 

Entscheidend ist, dass bei dieser Vorrichtung 
zur Erzielung einer ganz bestimmten Reibung zwi- 

40 schen Kern und Aufweitimplantat auch eine eben- 
falls entsprechend genau bestimmte Normalkraft 
erforderlich ist. Die Grosse der Normalkraft ist in 
diesem Fall festgelegt durch die Elastizitat der 
ausseren Hulse, die Elastizitat des Aufweitimplan- 

45 tats und die Elastizitat des Kerns auf der einen 
Seite und durch die Abmessungen des Innendurch- 
messers der ausseren Hulse, die Abmessung der 
Wandstarke des Aufweitimplantats und die Abmes- 
sung des Aussendurchmessers des Kerns auf der 

50 anderen Seite. Ausserdem bestimmt noch die Ex- 
pansionskraft des Aufweitimplantats die Grosse der 
Normalkraft; sie wirkt der Normalkraft entgegen. 
Die notwendige Normalkraft muss, um eine be- 
stimmte Reibkraft zu erzeugen, recht genau einge- 

55 halten werden; andererseits reagiert die Normal- 
kraft jedoch sehr empfindlich auf die angegebenen 
Bestimmungsfaktoren. Eine Serienfertigung dieser 
Vorrichtung bereitet daher grosse Schwierigkeiten. 
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Die im erwahnten GBM im weiteren vorge- 
schlagene Beschichtung des Greifglieds mit einem 
Mittel zum losbaren Ankleben des Aufweitimplan- 
tats bringt die Gefahr mit sich, dass sich das 
Aufweitimpiantat, insbesondere bei langerer Lage- 
rung, nach dem Zuruckziehen der ausseren Hulle 
nicht mehr von selbst aufweitet, da es eine zu 
geringe Offnungskraft besitzt, oder dass sich die 
Klebeschicht mit der Zeit chemisch verandert und 
dadurch die angestrebte Reibschlussverbindung 
nicht mehr gewahrleistet ist. Schwierigkeiten berei- 
tet auch das Anbringen der Klebeschicht, es muss 
auf jeden Fall verhindert werden, dass die Klebe- 
schicht zwischen Elemente des Aufweitimplantats 
gelangt, die sich beim Expandieren des Implantats 
gegeneinander bewegen mussen. Wieder losbare 
Klebemittel erzieien ihre Eigenschaften dadurch, 
dass sie standig gewisse Fliesseigenschaften be- 
wahren; sie harten nicht aus. Es besteht damit die 
Gefahr, dass ursprunglich richtig angebrachte Kle- 
bemittel im Laufe der Lagerzeit der Vorrichtung zu 
Fliessen beginnen und das Aufweitimpiantat verkle- 
ben. 

Eine andere Ausfuhrungsform des GBM sieht 
vor, die Oberflache des Greifgliedes mit einer auf- 
gerauhten Oberflache zu versehen. Bei einer auf- 
gerauhten Oberflache besteht jedoch die Gefahr, 
dass das Aufweitimpiantat verformt wird und da- 
durch in seiner Form, insbesondere im aufgeweite- 
ten Zustand, beeintrachtigt wird. 

Generell ist festzuhalten, dass durch Ausfuh- 
rungsformen, wie sie im erwahnten GBM vorge- 
schlagen werden, eine sichere Funktionsweise 
nicht in alien Fallen erreicht werden kann, da bei 
der Herstellung der Aufweitimplantate und insbe- 
sondere auch bei der Art des Zusammenpressens 
mit grossen Toleranzen bezuglich der Masshaltig- 
keit und der Aufweitkraft gerechnet werden muss. 

Es ist daher die Aufgabe der Erfindung, eine 
einfache Vorrichtung zum Implantieren und Zuruck- 
falten von Endoprothesen zu schaffen, bei welcher 
gegenuber Vorrichtungen, die keine Zuruckfaltung 
der Endoprothese erlauben, die Bedienungskraft 
nicht erhoht und die freie und unverformte Entfal- 
tung der Endoprothese nicht beeintrachtigt ist, wel- 
che leicht und ohne grossen Aufwand herstellbar 
ist, welche eine sichere Funktionsweise auch nach 
langer Lagerung gewahrleistet, und bei welcher 
auch gewisse unvermeidliche Herstellungstoleran- 
zen der Endoprothesen keinen nachteiligen Ein- 
fluss auf eine sichere Funktionsweise haben, insbe- 
sondere beim Freigeben und beim Zuruckfalten 
der Endoprothese. 

Eine weitere Aufgabe der Erfindung besteht 
darin, ein Verfahren zum Anbringen einer Pragung 
an einer solchen Vorrichtung zu schaffen, durch 
welches die Pragung auf einfache Art und Weise 
angebracht werden kann. 


Diese Aufgaben werden durch die im kenn- 
zeichnenden Teil des Anspruchs 1 beschriebene 
Vorrichtung sowie durch das im kennzeichenenden 
Teil des Anspruchs 16 beschriebene Verfahren ge- 
5 lost. 

Eine solche Ausgestaltung der Endoprothese, 
bei der das Kernelement ein mit der Struktur der 
inneren Oberflache der Endoprothese korrespon- 
dierend auf einem Teil seiner Oberflache ange- 

w brachtes Relief aufweist, gewahrleistet, dass einer- 
seits die aufzuwendenden Krafte zum Bewegen 
des Kernelements relativ zum ausseren Korper ge- 
ring gehalten werden konnen, und dass anderer- 
seits ein sicheres radiales Ablosen der selbstex- 

15 pandierenden Endoprothese vom Kernelement 
auch nach langer Lagerung noch gewahrleistet ist. 
Somit wird durch eine solche Ausgestaltung eine 
sichere und zuverlassige Funktionsweise erreicht. 
Auch kann eine solche Endoprothese leicht und 

20 ohne grossen Aufwand hergestellt werden. 

Eine bevorzugte Ausfuhrungsform der Erfin- 
dung sieht vor, dass das auf dem Kernelement 
angebrachte Relief individuell der Struktur der inne- 
ren Oberflache der Endoprothese angepasst ist. 

25 Durch eine solche Ausgestaltung wird sicherge- 
stellt, dass eine optimale Formschlussverbindung 
zwischen dem Kernelement und der Endoprothese 
erreicht und daher eine hochstmogliche Funktions- 
sicherheit gewahrleistet wird. Die einzelnen Form- 

30 schlusseingriffsstellen sind in diesem Fall in ihrer 
Lage, Anordnung und Ausbildung einzeln aufeinan- 
der abgestimmt. 

Bei einem bevorzugten Verfahren ist vorgese- 
hen, die individuell in der Vorrichtung zum Einsatz 

35 kommende Endoprothese, zum Ausbilden des Re- 
liefs einzusetzen. Ein solches Verfahren hat den 
Vorteil, dass selbst grosse Toleranzen bezuglich 
der Masshaltigkeit der Endoprothese sich nicht 
nachteilig auf die Funktionssicherheit der Vorrich- 

40 tung auswirken. 

Im folgenden werden zwei Ausfuhrungsbeispie- 
le der Erfindung anhand von Zeichnungen naher 
erlautert. In den Zeichnungen zeigen: 

Fig.1 Eine Vorrichtung in teilweise ge- 

45 schnittener Ansicht mit separat darge- 

stellter und zusammengefalteter En- 
doprothese; 

Fig.2 Die Vorrichtung in teilweise geschnit- 
tener Ansicht mit eingeschlossener 
50 Endoprothese; 

Fig.3 Einen vergrosserten Querschnitt 
durch eine erste Ausfuhrungsform der 
Vorrichtung entlang der Linie A-A in 
Fig.2; 

55 Fig.3a Einen vergrosserten Querschnitt 
durch eine zweite Ausfuhrungsform 
der Vorrichtung entlang der Linie A-A 
in Fig.2; und 
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Fig.4 Die Vorrichtung in teilweise geschnit- 
tener Ansicht mit teilweise entfalteter 
Endoprothese. 

Die in der Figur 1 dargestellte Vorrichtung zum 
Implantieren von Endoprothesen 1 weist im we- 
sentlichen einen ausseren rohrformigen und flexi- 
blen Korper 2 sowie ein langgestrecktes, flexibles 
Kernelement 3 auf. 

Der aussere rohrformige Korper 2 ist von der 
Bruchlinie x her bis zu seinem distalen Ende in 
Langsrichtung aufgeschnitten dargestellt. Am proxi- 
malen Ende verfugt der rohrformige Korper 2 uber 
einen Handgriff 5. Das langgestreckte Kernelement 
3 ist im rohrformigen Korper 2 angeordnet, wobei 
das Kernelement 3 langer als der rohrformige Kor- 
per 2 ausgebildet ist und am proximalen Ende 
ebenfalls einen Handgriff 6 besitzt. Gegen das di- 
stale Ende hin weist das Kernelement 3 einen 
Bereich B auf, welcher der Aufnahme der Endopro- 
these 1 dient. Dieser Bereich B weist am proxima- 
len Ende eine aus strahlungsopakem Material be- 
stehende Schulter 8 auf. Distal daran anschlies- 
send folgt ein im Durchmesser reduzierter Ab- 
schnitt 9. Auf den Abschnitt 9 folgt ein Bereich 10, 
in welchen ein Relief in Form einer Pragung 11 
eingelassen ist und der einen etwas grosseren 
Durchmesser als der vorhergehende Abschnitt 9 
aufweist. Das Relief bzw. die Pragung 11 besitzt 
eine mit der Struktur der inneren Oberflache der 
zusammengefalteten Endoprothese 1 korrespondie- 
rende Form. An den Bereich 10 schliesst sich ein 
Abschnitt 13 an, welcher in etwa den gleichen 
Durchmesser wie der Abschnitt 9 aufweist. Darauf 
folgt ein wiederum aus strahlunsopakem Material 
bestehender Ring 14, welcher gegenuber dem Ab- 
schnitt 13 im Durchmesser etwas grosser ausgebil- 
det ist. Am distalen Ende schliesslich weist das 
Kernelement 3 eine kegelstumpfformig ausgebilde- 
te Spitze 15 auf. 

Uber die ganze Lange des Kernelements 3 
erstreckt sich ein Lumen 16, in welches ein Fuh- 
rungsdraht 17 eingeschoben werden kann. Der 
besseren Ubersichtlichkeit wegen ist die Endopro- 
these 1 in dieser Darstellung ausserhalb der Vor- 
richtung und zusammengefaltet dargestellt. Auf die- 
se Art ist die Korrelation zwischen der Form der 
Pragung 11 und der zusammengefalteten Endopro- 
these 1 ersichtlich. Aus dieser Darstellung ist auch 
deutlich zu sehen, dass die Lange des mit der 
Pragung 11 versehenen Bereichs 10 weniger be- 
tragt als die Lange der Endoprothese, vorzugswei- 
se etwa 10-50% davon. Durch eine solche Lange 
der Pragung 1 1 wird die Flexibility der Vorrichtung 
im Bereich B der Endoprothese 1, durch die Mate- 
rialanhaufung und den Formschluss im Pragungs- 
bereich, moglichst wenig beeintrachtigt. Anderer- 
seits ist doch eine sichere Formschlussverbindung 
zwischen der eingeschlossenen Endoprothese 1 


und dem Kernelement 3 gewahrleistet. 

Aus der Fig. 2 ist die Vorrichtung im ge- 
brauchsfertigen Zustand zu sehen. Die Endoprothe- 
se 1 ist hierbei zwischen dem Kernelement 3 und 

5 dem ausseren rohrformigen Korper 2 zusammen- 
gefaltet eingeschlossen. Die Endoprothese 1 steht 
dabei mit ihrer inneren Oberflache mit dem Kern- 
element 3 uber die im Bereich 10 angebrachte 
Pragung 11 im Eingriff. Die Pragung 11 korrespon- 

w diert mit der Struktur der inneren Oberflache der 
Endoprothese 1, so dass zwischen dem Bereich 10 
des Kernelements 3 und der Endoprothese 1 eine 
Vielzahl von Formschlusseingriffsstellen gebildet 
ist. Da die einzelnen Faden einer Lage der Endo- 

15 prothese 1 beim Zusammenfalten derselben aus- 
einanderstreben, konnten sich im Bereich des pro- 
ximalen und distalen Endes der Endoprothese 1 
Differenzen in der Lage der Faden zu der Pragung 
11 ergeben. Aus diesem Grund ist es vorteilhaft, 

20 zwischen dem die Pragung 11 aufweisenden Be- 
reich 10 und den Enden der Endoprothese 1 Ab- 
schnitte 9, 13 auszubilden, welche einen geringe- 
ren Durchmesser als der Bereich 10 aufweisen. 
In der Fig. 3 ist ein erstes Ausfuhrungsbeispiel 

25 der Vorrichtung in einem vergrosserten Querschnitt 
entlang der Linie A-A in Fig.2 zu sehen. Die Endo- 
prothese 1 ist zwischen dem ausseren rohrformi- 
gen Korper 2 und dem Kernelement 3 eingeschlos- 
sen. Der Abstand zwischen dem Aussendurchmes- 

30 ser des Kernelements 3 und dem Innendurchmes- 
ser des ausseren rohrformigen Korpers 2 ist dabei 
so gewahlt, dass die Endoprothese 1 mit ihrer 
inneren Lage in die durch die Pragung 11 entste- 
henden Ausnehmungen gedruckt wird. Die Tiefe 

35 der Pragung 11 entspricht in etwa 50% der Dicke 
der inneren Lage des Halbzeugs der Endoprothese 
1. Als Halbzeug zur Herstellung der Endoprothese 
1 ist in diesem Fall ein dunner Draht eingesetzt. 
Die gleichen Verhaltnissse treten jedoch auf, wenn 

40 die Endoprothese 1 beispielsweise aus dunnem 
Blech ausgestanzt ist Oder aus Streifen hergestellt 
ist. Die angegebene Tiefe der Pragung 1 1 gewahr- 
leistet durch eine Vielzahl von Formschlussein- 
griffsstellen 20 eine gute Formschlussverbindung 

45 zwischen dem Kernelement 3 und der Endoprothe- 
se 1 und garantiert ausserdem auch ein sicheres 
radiales Losen und Entfalten der freigesetzten En- 
doprothese 1, weil eine relative Bewegung des 
Halbzeuglagen zueinander durch die Formschluss- 

50 verbindung nicht beeintrachtigt wird. 

In der Fig. 3a ist ein zweites Ausfuhrungsbei- 
spiel der Vorrichtung in einem vergrosserten Quer- 
schnitt entlang der Linie A-A in Fig.2 zu sehen. Das 
Kernelement 3 weist in diesem Beispiel eine Be- 

55 schichtung bzw. Ummantelung 3a auf. Der Vorteil 
einer solchen Beschichtung bzw. Ummantelung 3a 
ist, dass diese andere Eigenschaften als das Kern- 
element 3 aufweisen kann. Durch diese Ummante- 
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lung bzw. Beschichtung 3a lasst sich auch leicht 
die in diesem Bereich notwendige Durchmesser- 
veranderung erzielen. So kann beispielsweise die 
thermoplastische Verformbarkeit des Kemelements 
3 geringer ais diejenige der Beschichtung Oder 
Ummantelung 3a sein. Durch die Wandstarke der 
Beschichtung bzw. Ummantelung 3a kann somit 
die Tiefe der auszubildenden Pragung 11 einfach 
beeinflusst werden. Die Ummantelung 3a kann z.B. 
besonders einfach durch Aufschrumpfen eines 
Schrumpfschlauchs hergestellt werden. 

Anhand der Fig. 4 wird die Funktionsweise der 
Vorrichtung erlautert. Die Endoprothese 1 wird in 
bekannter Weise, im zusammengefalteten Zustand 
(Fig. 2), mittels der Vorrichtung in einen nur sche- 
matisch angedeuteten Korperkanai 22 eingefuhrt 
und soweit vorgeschoben, bis der distale Endbe- 
reich B der Vorrichtung mit der eingeschlossenen 
Endoprothese 1 an der vorgesehenen Stelle im 
Korperkanai 22 positioniert ist. Das Vorschieben 
der zusammengefalteten Endoprothese 1 im Kor- 
perkanai 22 wird dabei durch bekannte Verfahren 
wie etwa die Fluoroskopie uberwacht. Durch die im 
Bereich der beiden Enden der eingeschlossenen 
Endoprothese 1 am Kernelement 3 angebrachten, 
strahlungsopaken Ringe 8, 14, ist die Lage der 
Endoprothese 1 gut ersichtlich. 

Sobald die Endoprothese 1 die voraussichtliche 
Endposition eingenommen hat, wird das Kernele- 
ment 3 fixiert und die Endoprothese 1 langsam 
durch Zuruckziehen des ausseren rohrformigen 
Korpers 2 freigesetzt. Dazu dienen die beiden 
Handgriffe 5 und 6. Da die Endoprothese 1 selbst- 
expandierend ist, beginnt sich diese auf dem frei- 
gesetzten Teil zu entfalten und an die Innenwand 
des Korperkanals 22 anzulegen. Durch das Entfal- 
ten wird die Lange der Endoprothese 1 entspre- 
chend verkurzt. Da zwischen der Verkurzung der 
Endoprothese 1 und dem Innendurchmesser des 
Korperkanals bzw. dem Durchmesser der Endopro- 
these 1 im eingesetzten, entfalteten Zustand ein 
direkter Zusammenhang besteht, das endgultige 
Aufweitmass aber nicht exakt bekannt ist, kann die 
endgultige Lage der entfalteten Endoprothese 1 
nicht mit Sicherheit vorausbestimmt werden. Somit 
muss die Position der Endoprothese 1 auch wah- 
rend der Entfaltung uberwacht werden. Zeigt sich 
dabei, dass deren Position korrekt ist, so kann die 
Endoprothese 1, durch Zuruckziehen des rohrfor- 
migen Korpers 2 bis in den Bereich der Schulter 8 
des Kemelements 3, voilstandig freigesetzt werden. 
Wird jedoch wahrend der Entfaltung festgestellt, 
dass sich die Endoprothese 1 nicht an der korrek- 
ten Stelle befindet, so kann diese durch eine Vor- 
wartsbewegung des rohrformigen Korpers 2 wieder 
in den rohrformigen Korper 2 zusammengefaltet 
werden. Dies schafft die Voraussetzung, dass die 
Endoprothese 1 danach entsprechend umpositio- 


niert und an der neuen Position, in der vorgangig 
beschriebenen Weise, erneut freigesetzt werden 
kann. 

Durch eine Formschlussverbindung zwischen 

5 der Endoprothese 1 und dem Kernelement 3, wel- 
che durch eine mit der Struktur der inneren Ober- 
flache der Endoprothese 1 korrespondierende Pra- 
gung 11 sowie der in die Pragung 11 eingreifenden 
Endoprothese 1 erzielt wird, kann sichergestellt 

w werden, dass einerseits die aufzuwendenden Krafte 
zum Bewegen des Kemelements 3 relativ zum 
ausseren Korper 2 gering gehalten werden konnen, 
und dass andererseits ein sicheres radiales Ablo- 
sen der selbstexpandierenden Endoprothese 1 vom 

75 Kernelement 2 auch nach langer Lagerung noch 
gewahrleistet ist. Kurz gesagt, durch eine solche 
Ausgestaltung der Vorrichtung ist eine sichere und 
zuverlassige Funktionsweise erreicht. Sie ist auch 
leicht und ohne grossen Aufwand herzustellen. 

20 Das Verfahren zum Herstellen einer Pragung 

fur eine solche Vorrichtung kann folgendermassen 
ablaufen: 

Eine Endoprothese 1 wird im entfalteten Zustand 
auf den Bereich B des Kemelements 3 geschoben. 

25 Danach wird die Endoprothese 1 im Bereich des 
Abschnitts 9 des Kemelements 3, in dem keine 
Pragung auszubilden ist, zusammengefaltet. Da- 
nach wird der aussere rohrformige Korper 2 bis an 
das proximale Ende des Bereichs 10 des Kernele- 

30 ments 3 vorgeschoben. Dadurch wird die Endopro- 
these 1 in ihrer Lage fixiert. Anschliessend wird die 
Endoprothese 1 durch ein an sich bekanntes 
Presswerkzeug in ihrem freiliegenden Bereich zu- 
sammengefaltet und durch das Presswerkzeug an 

35 den Bereich 10 des Kemelements 3 gepresst. Nun 
wird das Presswerkzeug mittel Heissluft erwarmt, 
so dass die zusammengepresste Endoprothese 1 
erhitzt wird und dadurch in das thermoplastisch 
verformbare Material des Kemelements 3 bzw. in 

40 dessen Beschichtung oder Ummantelung 3a ge- 
druckt wird. Nach dem Entfernen des Presswerk- 
zeugs wird der aussere rohrformige Korper 2 dann 
soweit vorgeschoben, bis dessen distales Ende an 
die Ruckseite der Spitze 15 des Kemelements 3 zu 

45 liegen kommt und die Endoprothese 1 somit voil- 
standig eingeschlossen ist. Das Verfahren lauft ent- 
sprechend ab, wenn statt des thermoplastisch ver- 
formbaren Materials ein aushartender Kunststoff 
eingesetzt wird. Die Schulter 8 muss wahrend der 

50 Durchfuhrung dieses Verfahrens nicht unbedingt 
am proximalen Ende der Endoprothese 1 anliegen. 
Sie legt sich automatisch an das proximale Ende 
der Enoprothese 1 an, sobald beim Freisetzen die 
Endoprothese 1 mit dem Kernelement 3 ausser 

55 Eingriff gekommen ist. Die Schulter 8 dient der 
Endoprothese 1 dann als Widerlager bei der Frei- 
setzung des restlichen, noch im ausseren rohrfor- 
migen Korper 2 eingeschlossenen Endoprothesent- 
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eils. 

Naturlich sind auch Verfahren denkbar, bei de- 
nen immer die gleiche Endoprothese zum Ausbil- 
den der Pragung verwendet wird. Im weiteren ist 
es auch moglich, die Pragung durch einen am 
Presswerkzeug ausgebildeten, positiven Abdruck 
einer Endoprothese anzubringen. 

Patentanspruche 

1. Vorrichtung zum Implantieren von selbstexpan- 
dierenden Endoprothesen (1), welche ein inne- 
res langgestrecktes Kernelement (3) und einen 
ausseren rohrformigen Korper (2) aufweist, der 
relativ zum Kernelement (3) verschiebbar ist 
und dieses in Langsrichtung zumindest teilwei- 
se umfasst, wobei zwischen dem Kernelement 
(3) und dem ausseren Korper (2) die selbstex- 
pandierende Endoprothese (1) zusammenge- 
faltet einschliessbar ist und wobei durch eine 
Bewegung des rohrformigen Korpers (2) in 
Richtung des proximalen Endes des Kernele- 
ments (3) die Endoprothese (1) freigegeben 
bzw. durch eine relative Bewegung des rohr- 
formigen Korpers (2) in Richtung des distalen 
Endes des Kernelements (3) die Endoprothese 
(1) zuruckgefaltet wird, dadurch gekennzeich- 
net, dass das Kernelement (3), zumindest auf 
einem Teil seiner Oberflache, ein flachig ange- 
brachtes und mit der Struktur der inneren 
Oberflache der Endoprothese (1) korrespondie- 
rendes Relief (11) zur Erzielung einer Vielzahl 
von einzelnen, radial losbaren Formschlussein- 
griffsstellen (20) zwischen dem Kernelement 
(3) und der zumindest teilweise eingeschlosse- 
nen Endoprothese (1) aufweist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1 , dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Relief (11) individuell der 
Struktur der inneren Oberflache der jeweils 
verwendeten Endoprothese (1) angepasst ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 Oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dass bei zusammengefaltet 
eingeschlossener Endoprothese (1) die flachig 
angebrachte Pragung (11) auf dem Kernele- 
ment (3) sich uber eine Lange von 10-50% der 
Endoprothese (1) erstreckt. 

4. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kernelement (3) einen pragungsfreien Bereich 
(9) aufweist, der bei zusammengefaltet einge- 
schlossener Endoprothese (1) im Bereich des 
proximalen Endes derselben liegt. 

5. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass das 


Kernelement (3) zumindest im Bereich seines 
distalen Endes eine Beschichtung oder Umm- 
antelung (3a) aufweist, in welche die Pragung 
(11) eingelassen ist. 

5 

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass das Kernelement (3) und die 
gegegebenenfalls vorgesehene Beschichtung 
oder Ummantelung (3a) aus einem thermopla- 

w stisch verformbaren Material besteht. 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass als Ummantelung ein Stuck 
Kunststoffschlauch (3a) vorgesehen ist, wel- 

75 ches auf das Kernelement (3) aufgeschrumpft 

ist. 

8. Vorrichtung nach einem der Anspruche 5 bis 
7, dadurch gekennzeichnet, die thermoplasti- 

20 sche Verformbarkeit des Kernelements (3) ge- 

ringer als diejenige der Beschichtung bzw. 
Ummantelung (3a) ist. 

9. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
25 Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die 

Tiefe der Pragung (11) zumindest annahernd 
50% der Wandstarke der Endoprothese (1) 
betragt. 

30 10. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, wobei die Endoprothese (1) aus 
mehreren Lagen eines Halbzeuges besteht, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Endoprothe- 
se (1) mit hochstens 50% der Wandstarke des 

35 Halbzeugs der innersten Lage mit der Pragung 

(11) im Eingriff steht. 

11. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der 

40 mittlere Abstand zwischen dem Aussendurch- 

messer des Kernelements (3) und dem Innen- 
durchmesser des rohrformigen Korpers (2), im 
Bereich der Pragung (11), geringer als die 
Wandstarke der Endoprothese (1) ist. 

45 

12. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kernelement (3) ein Lumen (16) zur Aufnahme 
eines Fuhrungsdrahtes (17) aufweist. 

50 

13. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kernelement (3) eine proximal zur Endoprothe- 
se (1) liegende Schulter (8) aufweist. 

55 

14. Vorrichtung nach Anspruch 13, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Schulter (8) durch ei- 
nen Ring aus strahlungsopakem Material gebil- 
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det ist. 

15. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kernelement (3) im Bereich der Pragung (11) 
einen grosseren Aussendurchmesser aufweist 
als die an die Pragung (11) angrenzenden und 
keine Pragung aufweisenden Bereiche (9, 13). 

16. Verfahren zum Herstellen einer Pragung fur 
eine Vorrichtung gemass den Anspruchen 1 
bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass eine En- 
doprothese (1) im Bereich des distalen Endes 
des Kernelements (3) um dieses gelegt und in 
die Oberflache des Kernelements (3) bzw. in 
dessen Beschichtung resp. Ummantelung (3a) 
gedruckt wird. 

17. Verfahren zum Herstellen der Pragung gemass 
Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Pragung (11) durch einen Abdruck der 
Struktur der inneren Oberflachen einer einge- 
schlossenen Endoprothese (1) geformt wird. 

18. Verfahren zum Herstellen der Pragung gemass 
Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Pragung (11) unter Warmeeinwirkung er- 
zielt wird. 

19. Verfahren zum Herstellen der Pragung gemass 
Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass 
die Pragung (11) unter Verwendung der indivi- 
duell in dieser Vorrichtung zum Einsatz kom- 
menden Endoprothese (1) angebracht wird. 

20. Verfahren zum Herstellen der Pragung gemass 
Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dass 
die individuell in dieser Vorrichtung zum Ein- 
satz kommende Endoprothese (1) mit ihrem 
proximalen Ende in einem Bereich (9), in dem 
keine Pragung auszubilden ist, zusammenge- 
faltet um das Kernelement (3) gelegt wird, 
dass der aussere rohrformige Korper (2) so- 
weit vorgeschoben wird, bis das proximale 
Ende der Endoprothese (1) soweit zusammen- 
gefaltet eingeschlossen ist, dass die Endopro- 
these (1) in ihrer Lage gegenuber dem ausse- 
ren rohrformigen Korper (2) gesichert ist, dass 
die Endoprothese (1) in dieser gesicherten 
Lage ausserhalb des rohrformigen Korpers (2) 
zusammengefaltet in die Oberflache des Kern- 
elements (3) gedruckt wird, und dass danach 
die Montage der zusammengefaltet einge- 
schlossenen Endoprothese (3) durch Vorschie- 
ben des ausseren rohrformigen Korpers (2) 
abgeschlossen wird. 


21. Verfahren zum Herstellen der Pragung fur eine 
Vorrichtung gemass Anspruch 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass die Ummantelung durch 
Aufschrumpfen eines Schrumpfschlauchs (3a) 
5 hergestellt wird. 
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